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Protokdi nr 12/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 kwietnia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Czionkowie Rady Przeirzystodel, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Pawet Grieb

Andrzej Kokoszka — udziat do pierwszego podpunktu 7 punktu porzadku obrad
Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Jakub Pawlikowski

Jerzy Stelmachdw

Andrze] Sliwczyniski

Marek Wroniski

© NV R W R

Czionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu;

1. Marek Keller

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omédwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
3. Omdwienie konfliktéw intereséw czionkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutynib), we wskazaniu:
leczenie chorych na przewlekla biataczka limfocytowa w ramach projektu programu
fekowego ,IBRUTYNIB w leczeniu chorych na przewlekig biataczke limfocytows (ICD-10
€.91.1)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie aceny leku Urorec (sylodosyna), we wskazaniu: leczenie
objawdw przedmiotowych | podmiotowych fagodnego rozrosiu gruczotu krokowego
u dorostych mezczyzn.

6. Przygotowanie opinii na temat projektdw programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakaiert pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumockokom w Ozarowie w latach 2016-20189 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13 walentngj”,

2}, Program profilaktyki zakazeri pneumokokowych wéréd dzieci urodzonych w 2014 roku
w Sierpcu w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom na terenie Miasta Sierpca” ,

3) ,Program profilaktyki zakazert meningokokowych na lata 2016-2018" (gmina Wodzistaw},

4) ,Grypa 65+” {gmina Teresin),
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5§ ,Szczepienia profilakiyczne przeciwko grypie oséb majgcych ukericzony 65 rok zycia
na lata 2016-2020" (gmina Nowinka).
7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programdéw polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
1) ,Program wsparcia leczenia niepfodnosci mieszkaricow Wojewddztwa Mazowieckiego
metoda naprotechnologii na lata 2016-2018” (wojewddztwo Mazowieckie),
2} ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci” {powiat legionowski) ,
3} ,Program profilakiyki wad postawy u dzieci w wieku szkolnym” {gmina Dobro#).
8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programoéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
1} ,Program polityki zdrowotnej pn. »Drena? limfatyczny u mieszkanek Gminy Radkow
po mastektomii«” ,
2} ,»Bede MAMA, bede TATA« — wieloletni program dia gminy Kleszczdw obejmujacy
opieke zdrowotng nad popuiacjg w wieku rozrodczym na lata 2016-2018",
9. lLosowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.
10. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjetfa jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktdw intereséw.

Na skutek zgtoszonego przez czfonka Rady, Jerzego Stelmachowa, konfliktu interesdow dotyczgcego
firmy Janssen-Cilag Internationai NV, zostat on jednomysélnie wytgczony 7 prac i glosowania w sprawie
tematu objetego pkt 4 porzadku obrad.

Ad 4. Na wstepie Przewodniczacy Rady podzigkowat Pawtowi Griebowi za zwrdcenie uwagi
na pojecie leku przetomowego oraz ckreslong przez FDA (Agencja ds. Zywnosci i Lekéw, ang. Food
and Drug Administration} liste lekdw majgcych status leku przetomowego, w  zwiazku
z naduzywaniem przez firmy farmaceutyczne tego pojecia.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacie z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.2.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu feku
Imbruvica {ibrutynib} w ramach programu lekowego: ,lbrutynib w leczeniu chorych na przewlekts
biataczke limfocytowa (}CD 10 C.81.1)".

Tomasz Pasierski dodaf, e dane naukowe na skuteczno$é ww. leku w omawianym wskazaniu
53 niewystarczajgce | w zwigzku z tym lek nie powinien by¢ finansowany ze $rodkdéw publicznych.
Réwniez diatego, aby daé do zrozumienia innym firmom farmaceutycznym, Zeby, nie majac pewnych
dowoddw naukowych na skutecznos¢ wnioskowane] technologii medycznej, nie sktadaty wniosku
o refundacje.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Pawet Grieb, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projekiu stanowiska. Przedstawit propozycie
negatywnego stanowiska wskazujac, Ze szczegdltowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie. Zastanawiat sig, czy ewentualne negatywne stanowisko nie wzbudzi fali krytyki ze strony
medidw, ic odmawia sie pacientom dostepu do przefomowej terapii, Podkreslit, iz w jego ocenie,
termin ferapie przefomowe uiywany jest przez FDA jedynie w celu przyspieszenia postepowania
rejestracyjnego. Jego zdaniem, mimo iz oceniany lek jest lekiem o zupefnie nowym mechanizmie
dziatania, ze wzgledu naograniczone dane dotyczace skutecznodch 1 berpieczenstwa, brak
bezposrednich pordéwnan zterapiami stosowanymi w Polsce w leczeniu przewiekiej biataczki
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imfocytowe] oraz znacznie wyisze koszty wpordwnaniu z terapiami obecnie stosowanymi
nie powinien na obecnym, wczesnym, etapie jego rozwoju by¢ finansowany ze $rodkdéw publicznych.
Ponadto wysunat przypuszczenie, ze rejestracja omawianego leku byé moze jest proba podtrzymania
zainteresowania wielkich firm farmaceutyeznych nowymi lekami przeciwnowotworowymi oraz
wyrazit obawe, Ze w przypadku pozytywnego stanowiska, dobry rnarketing i dobra sprzedaz leku
spowoduje zaniechanie dalszych badan nad tym lekiem.

Prezes ADTMIT, Wojciech Matusewicz:

Prezes ... zauwaziyi, Ze pierwszg zasada postepowania w przewlekie] biataczce limfatyczne} jest:
nie lecz, czekaj i monitoruj. Dzisiaj dokfadnie znane sa czynniki ryzyka dobrego i zlego rokowania
w przewlekiej biataczce limfatycznej. 30% pacjentdow sie nie leczy, jeieli natomiast dochodzi
do zaostrzenia, gtdwnym lekiem jest rytuksymab. Ostatnio na rynku pojawily sie przeciwciata
monoklonalne stuzgce do terapii celowane]. Prezes wyrazit zdziwienie, Ze w analizach
nie wspomniano nic o terapii celowanej. . Prezes wyrazil zdziwienie, Zze firma nie wystapiia o to, Zeby
ten lek finansowad w populacji, u ktérej jest szansa na sukces leczenia; w analizach nie modwi sie nic
o badaniach cytogenetycznych, ktore sg obecnie uznanym sposobem leczenia skierowanego
na konkretnego pacienta. To Ze lek otrzymat status leku przetomowego, ¢ niczym nie $wiadczy,
bo najczesciej jest on nadawany w celu szybszej rejestracji po zakonczeniu badan klinicznych 2 fazy;
Swiadczy o tym, Ze lek daje nadzieje, ale tym pacjentom, u ktérych wystepujg zaburzenia
cytogenetyczne.

Jakub Pawlikowski zapytai, dlaczego opinie dwdéch ekspertdw nie zostaty przedstawione Radzie.

Wojciech Matusewicz wyjasdnit, iz jako Prezes AOTMIT podejmuje decyzje o niewfgczeniu opinii
ekspertow do analizy weryfikacyjnej na podstawie ich Deklaracii o Konflikcie interesow, zatyczanej
do formudarza uwag. Zaznaczyt, ze stara sie podchodzi¢ do tego wzglednie liberalnie, ale w przypadkus
gdy ekspert jest finansowany przez firme farmaceutyczng np. poprzez szkolenia czy wyjazdy, to czuje
sie zobligowany do niedopuszczenia uwag tego eksperta.

Woiciech Wysoczanski zwrdcit uwage na koszt leku, ktdry powoduje, ze ICER (inkrementalny
wspdtczynnik kosztéw efektywnosci} znacznie przekracza prog ustawowy, a koszt wyleczenia jednego
pacjenta wynosi ok. mitioha ziotych.

Pawet Grieb dodat, 2e w krzywe] Kaplana-Meiera dotyczacej ocenianego leku zaznacza sie zjawisko
bardzo wyrainego wydtuzenia czasu wolnego od progresji choroby (PFS), natomiast nie ma danych
dotyczacych czasu przezycia catkowitego (OS). W zwigzku z tym refundacja ibrutynibu w omawianym
wskazaniu jest przedwczesna — nadal powinien byc oceniany, a ponadto wniosek nie zostat dobrze
przygotowany i refundacja leku na obecnym etapie moze spowodowaé zaniechanie prowadzenia
dalszych badan przez firme, gdy? juz osiagataby zyski ze sprzedaiy leku | dalsze badania moglyby sie
okazad nieoptacalne z perspektywy firmy.

Wojciech Matusewicz poinformowat, Ze pod koniec ubiegtego roku FDA uznata za lek przetomowy,
takze po drugiej fazie badan klinicznych, daratumumab -~ przeciwciato monokionalne w terapii
szpiczaka mnogiego. Polscy eksperci wskazuja jednak na wystepowanie wielu dziatan niepozadanych.
EMA (Europejska Agencja Lekéw, ang. European Medicines Agency) dopusécita do obrotu wspomniany
lek, wiec prawdopodobnie w niedtugim czasie pojawi sie wniosek o refundacie daratumumabu jako
leku przetomowego, a jego cena prawdopodobnie rownie? bedzie bardzo wysoka.

Tomasz Pasierski dodat, ze w analizach wnioskodawcy zanizona zostafa skutecznosé komparatorow.
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Po sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami
za projektem stanowiska, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem,
ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjne] nr: 07.4350.2.2016 ,Wniosek o objecie refundacjs leku Urorec {(sylodosyna)
we wskazaniu: leczenie objawdw przedmioctowych | podmiotowych tagodnego rozrostu gruczofu
krokowegeo u dorostych mezczyzn.”

Nastepnie swojg propozycie stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycie
pozvtywnego stanowiska, pod warunkiem obnizenia o 40%, ceny leku tak, aby koszty z perspektywy
wspolnej ptatnika i pacjenta byly nie wieksze niZ przy leczeniu tamsulosyng, wskazujac,
7e szczepGtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie, Zaproponowat jednak, aby
w stanowisku nie rekomendowaé obnizenia ceny o 40%, gdyz konieczne sg w tym celu odpowiednie
wyliczenia, natomiast naley wpisaé warunek znacznego obnizenia ceny.

Koriczae dyskusie, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada przyjefa uchwaly bedsce jej
stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1} Urorec {sylodosyna), 4 mg, kaps. twarde, 30 szt. EAN: 5391519921029 — w wyniku glosowania,
9 gtosdw za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} Urorec (sylodosynal, 8 mg, kaps. twarde, 30 szt. EAN: 5391519921036 - w wyniku gfosowania,
9 gtosow za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad 6.1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.22.2016 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Qzarowie w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentnegj”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jakub Pawlikowski pozytywnie
raopiniowat grogram, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegdlowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Po sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy posiedzenie zarzadzit giosowanie. Rada 9 glosami
za projektem opinii, przy O glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr:
(0T.441.39.2016 ,Program profilaktyki zakazert pneumokokowych wsérdd dzieci urodzonych w 2014
roku w Sierpcu w oparciu o szczepienia przeciwko pheumokokom na terenie Miasta Sierpca”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jakub Pawlikowski pozytywnie
zaopiniowat program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegblowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Po sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy posiedzenie zarzgdzit gtosowanie. Rada 9 glosami
za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jei opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T1.441.25.2016 ,Program profilaktyki zakazer meningokokowych na lata 2016-2018". %
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Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przéz
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Jakub Pawlikowski pozytywnie
zaopiniowat program, pod warunkiemn uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Po sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy posiedzenie zarzadzit gfosowanie. Rada 9 glosami
za projektemt opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacs jej opinig, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

4} Na wstepie Tomasz Pasierski, w zwigzku z dyskusjg na temat zasadnosci szczepieht na grype,
przywotatl raport OECD 2 2015r. {Organizacia Wspdipracy Gospodarczej | Rozwoju, ang. Organisation
for Economic Co-operation and Development), w ktérym oceniono poziom opieki zdrowotnej
w roznych krajach. Wedtug ww. raportu wyszczepialno$é na grype jest jednym z miernikow jakosci
systemu opieki zdrowotnej, Polska natomiast plasuje sie na przedostatnim miejscu w tej kategorii
wérdd krajow rozwinietych. Dodat, ze caly Swiat akceptuje szczepienia na grype jako sprawdzong
interwencje zdrowia publicznego.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawH najistotniejsze informacie
z raportu nt: 0T.441.24,2016 ,Grypa 65+",

W dalszej kolejnosci swoja propozycie opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Aleksandra
Michowicz pozytywnie zaopiniowata program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych
szezegdiowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Pawel Grieb, powofujac sie na swoje dodwiadczenie zawodowe, tj. przedstawicielstwo Polski
w Biologicals Working Party w Europejskiej Agencji Lekow w Londynie i prace nad wytycznymi,
dotyczacymi lekow biolagicznych, przypomniat, Zze skiad kaidei szczepionki na grype jest ustalany
corocznie na kazdy sezon.

Po sformufowaniu tresci uchwaly, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami
za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zafgeznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T7.441.27.2016 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb majacych ukoticzony 65 rok
zycia na lata 2016-2020".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu  opinii.  Aleksandra Michowicz
negatywnie zaopiniowata program oraz podkreslita istotne uchybienia, ktére uniemozliwiaja jego
realizacje, wskazujac, ie szczegotowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Po sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami
za proiektem opinii, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. 1} Na wstepie prowadzacy przypomniat, ze w przesziosci Rada wydata negatywna opinie dia
programu polityki zdrowotne] z zakresu naprotechnoiogii wojewoOdziwa podkarpackiego, z uwagi
na brak dowodéw naukowych na skutecznosc tej metody.

Jakub Pawlikowski wyrazit opinie, iz defini¢ja terminu naprotechnologia nie odnosi sie do okreslone]
technologii medycznej czy interwendji, ale racze] do odmiennej filozofii dziatania. %
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Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z raportu nr: OT.441.45.2016 ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkancéw Wojewddztwa
Mazowieckiego metoda naprotechnologii na lata 2016-2018".

W dalszej kolejnosci swojg propozycie opinit przedstawit Jerzy Stelmachéw, czioriek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jerzy Stelmachdw negatywnie
zaopiniowat program, wskazujac, Ze szczegdfowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie. Podkreslit, ze brak dowoddw naukowych na skutecznodci ocenianej technologii jest
istotnym argumentem przeciwko jej finansowaniu, a ponadto planowane w programie badania
i procedury diagnosiyczno-lecznicze znajduja sie juz w katalogu $wiadczen zdrowotnych Narodowego
Funduszu Zdrowia, co w konsekwencji rodzi ryzyko podwédjnago finansowania.

Jakub Pawlikowski zaproponowai, aby mimo negatywne] opinii Rady, w uzasadnieniu podkresli¢
pozytywne elementy programu, tf. edukacje i badanie niesienia, ktdre nie jest obecnie finansowane
przez NFZ.

Jerzy Stelmachdow wyjasnit, iz warunkiem rozpoczecia jakichkolwiek badan u kobiety jest uzyskanie
wynikow badania nasienia, poniewai w 50% przyczyna lezy po stronie mezczyzny. Z tego wzgledu
nikt nie podejmuje sie robienia [wczesniej] inwazyjnych badan diagnostycznych w formie badan
radiologicznych czy endoskopowych. Jest to elemnent standardowegeo leczenia. Zaznaczyt, Ze program
w czesci medycznej jest nie do zaakceptowania, natomiast w czescl socjologiczne] byé moze jest
wartosciowy, jednak fonie moze byé argumentem przemawiajacym za finansowaniem tego
programu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 9
gtosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw projekiowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
07.441.35.2016 ,,Program profiiaktyki wad postawy u dzieci”,

Nastepnie swoig propozycje opinii przedsiawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Agata Maciejczvk pozytywnie
zaopiniowata program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kiérych szczegdtowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie, '

Po sformutowaniu tredci uchwaly, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada & glosami
za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.44.2016 ,Program profilakiyki wad postawy u dzieci w wieku szkolnym”.

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Agata Maciejczyk pozytywnie
zaopiniowata program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadrienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Po sformutowaniu tresci uchwaty, prowadz;c; posiedzenie zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami
za projektem opinii, ;ﬁrzy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwatg, bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatgczhik do protokotu.

4



Protokdt nr 12/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 11.04.2016 r.

Ad 8.1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.23.2016 ,Program polityki zdrowotne] pn. »Drenaz limfatyczny u mieszkanek Gminy
Radkow po mastektomii«”.

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawit Jerzy Stelmachdw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Jerzy Steimachdw pozytywnie
zaopiniowat program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktorych szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sig w przedstawionym projekcie.

Po sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy posiedzenie rzarzadzit giosowanie. Rada 8 glosami
za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeia uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.26.2016 ,»Bede MAMA, bede TATA« — wieloletni program dla gminy Kleszczow obejmujacy
opieke zdrowotng nad populacig w wieku rozrodczym na lata 2016-2018",

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Agata Maciejczvk pozytywnie
zaopiniowata program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie. Podkredlita, ze w zwigzku z ryzykiem podwdjnego
finansowania nalety w szczegdlny sposéb zadbaé, ieby za te same ustugi podmiot realizujacy
program hie otrzymywat podwoéinego wynagrodzenia,

Po sformutowaniu trescl uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit gltosowanie. Rada 8 glosami
za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw projekiowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadéw zespotéw na posiedzenia Rady w dniach 419 maja 2016r,

A 10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady ¢ godzinie 14.00.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przeweodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutynib) kod EAN:
5909991195137, w ramach programu lekowego ,,Ibrutynib w leczeniu
chorych na przewlekta biataczke limfocytowa (ICD 10 C.91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imbruvica (ibrutynib), kaps. twarde, 140 mg, 90 szt., kod EAN:
5909991195137, w ramach programu lekowego ,, Ibrutynib w leczeniu chorych
na przewlektq biataczke limfocytowq (ICD 10 C.91.1)”.

Uzasadnienie

Dowody na skutecznosc¢ leku w tym wskazaniu sq bardzo niepewne, na co
zwracajg uwage m.in. zagraniczne agencje HTA.

Imbruvica (ibrutynib) jest pierwszym zarejestrowanym niskoczgsteczkowym
nieodwracalnym inhibitorem kinazy Burtona, a wiec lekiem o zupetnie nowym
mechanizmie dziatania, a doswiadczenia z jego stosowaniem sq niewielkie.
Pozytywne dane dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa ibrutynibu
w przewlektej biataczce limfatycznej (PBL) uzyskane zostaty w jednym
randomizowanym badaniu Il fazy, w ktorym komparatorem byt ofatumumab,
lek zarejestrowany w Unii Europejskiej, ale w Polsce nie refundowany. Wstepne
wyniki tego (dotychczas nie zakoriczonego) badania wykazaty przedtuzenie
czasu do progresji choroby i czasu przezycia. Na tej podstawie monoterapia
ibrutynibem zostata przez FDA uznana (w dniu 13-09-2013) za tzw. ,terapie
przetomowq” (breakthrough therapy). Warto odnotowac, Ze stosowanie
ofatumumabu w PBL, ale jako sktadnika terapii ztoZzonej, rowniez zostato przez
FDA uznane za ,terapie przetomowq” (w dniu 8-04-2013).

Zgodnie z przepisami USA uznanie leku za "terapie przetomowq" nastepuje
na podstawie wczesnych korzystnych wynikdw badan klinicznych i ma znaczenie
jedynie dla przyspieszenia postepowania rejestracyjnego, chociaz nie
gwarantuje rejestracji leku. Niektdrzy autorzy (np. Ross i Redberg, JAMA Intern
Med 2015,175:1858) podnoszq, ze wstepne pozytywne oceny skutecznosci
lekow desygnowanych przez FDA jako ,terapie przetomowe” nierzadko nie
uzyskujq potwierdzenia w pdzZniejszych, wiekszych i  dfuzej trwajqcych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r.

badaniach klinicznych, a termin ‘"terapie przefomowe" bywa niekiedy
naduzywany w celach marketingowych.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa, brak
bezposrednich porownan z terapiami stosowanymi w Polsce w leczeniu PBL oraz
znacznie wyzsze koszty w porownaniu z terapiami obecnie stosowanymi
(przekraczajgce znacznie prog ustawowy dla ICUR) lek Imbruvica (ibrutynib) nie
powinien na obecnym etapie jego rozwoju byc¢ finansowany ze srodkow
publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4351.2.2016
»Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Imbruvica (ibrutynib) w ramach programu
lekowego: ,Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke limfocytowa (ICD 10 C.91.1)”. Data
ukonczenia: 1 kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Urorec (sylodosyna) kod EAN: 5391519921029,
we wskazaniu: leczenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Urorec (sylodosyna), 4 mg, kaps. twarde, 30 szt. EAN: 5391519921029, we
wskazaniu: leczenie objawdow przedmiotowych i podmiotowych tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych meziczyzn, w ramach dostepnosci
w aptece na recepte z poziomem odptatnosci 30%, w istniejgcej grupie
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny leku tak, aby koszty z perspektywy
wspolnej ptatnika i pacjenta byty nie wieksze niz przy leczeniu tamsulosyng.

Uzasadnienie

Dostepne dobrej jakosci dane kliniczne wskazujq na skutecznosc¢ preparatow
zawierajgcych  sylodosyne porownywalng  wzgledem  parametrow
podlegajgcych ocenie w badaniach z zastosowanymi komparatorami.
Bezpieczenistwo stosowania sylodosyny charakteryzuje sie jednak gorszym
profilem od mozliwych komparatorow w zakresie funkcji seksualnych, przy
mniejszej czestosci wystepowania dziatann niepozgdanych ze strony ukfadu
sercowo-naczyniowego. W ChPL Urorec réwniez podkreslono, ze sylodosyna
wykazuje istotnie mniejsze powinowactwo do receptoréow alB-adrenergicznych
zlokalizowanych gtownie w uktadzie krqgzenia, co moze mie¢ znaczenie dla
wybranych grup pacjentow przy podejmowaniu decyzji o wyborze konkretnego
leku z grupy antagonistow receptorow al-adrenergicznych.

Ponadto podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, aby wszyscy chirurdzy
oczni w Polsce, otrzymali nastepujgce informacje, zgodnie z informacjq
wskazanqg w procesie rejestracji w Unii Europejskiej:

e bezposredni komunikat skierowany do pracownikow stuzby zdrowia (ang.
Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) dotyczqgcy zwigzku
sylodosyny ze Ssrodoperacyjnym zespotem wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) oraz dwa odnosniki literaturowe
wymienione w tekscie komunikatu (w momencie wprowadzenia do
obrotu)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 37/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r.

e diagram opisujgcy postepowanie z pacjentami zakwalifikowanymi do
operacji zacmy (w momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do
obrotu)

e program edukacyjny dotyczqcy zapobiegania i opanowania IFIS (w
momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do obrotu); dotyczgcy
nastepujgcych tematow:

o istotne klinicznie odnosniki literaturowe dotyczqce zapobiegania
i opanowania IFIS;

o ocena przedoperacyjna: zespoty chirurgdw ocznych i okulistow
powinny ustalic¢, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji zacmy sq
lub byli leczeni sylodosyng, aby zapewnic¢ dostepnos¢ odpowiednich
srodkow do opanowania IFIS podczas operacji;

o zalecenie dla zespotow chirurgow i okulistow: zalecane jest
przerwanie leczenia antagonistami receptorow al-adrenergicznych
2 tygodnie przed operacjg zacmy, ale nie ustalono jeszcze korzysci i
czasu trwania przerwy w leczeniu przed operacjq zacmy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu: leczenie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn”. Data ukonczenia: 1 kwietnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Urorec (sylodosyna) kod EAN: 5391519921036,
we wskazaniu: leczenie objawdéw przedmiotowych i podmiotowych
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Urorec (sylodosyna), 8 mg, kaps. twarde, 30 szt. EAN: 5391519921036, we
wskazaniu: leczenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn, w ramach dostepnosci
w aptece na recepte z poziomem odptatnosci 30%, w istniejgcej grupy limitowej
pod warunkiem obnizenia ceny leku tak, aby koszty z perspektywy wspdlnej
ptatnika i pacjenta byty nie wieksze niz przy leczeniu tamsulosynag.

Uzasadnienie

Dostepne dobrej jakosci dane kliniczne wskazujq na skutecznosc¢ preparatow
zawierajgcych  sylodosyne porownywalng  wzgledem  parametrow
podlegajgcych ocenie w badaniach z zastosowanymi komparatorami.
Bezpieczenistwo stosowania sylodosyny charakteryzuje sie jednak gorszym
profilem od mozliwych komparatorow w zakresie funkcji seksualnych, przy
mniejszej czestosci wystepowania dziatann niepozgdanych ze strony ukfadu
sercowo-naczyniowego. W ChPL Urorec réwniez podkreslono, ze sylodosyna
wykazuje istotnie mniejsze powinowactwo do receptoréow alB-adrenergicznych
zlokalizowanych gtownie w uktadzie krqgzenia, co moze mie¢ znaczenie dla
wybranych grup pacjentow przy podejmowaniu decyzji o wyborze konkretnego
leku z grupy antagonistow receptorow al-adrenergicznych.

Ponadto podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, aby wszyscy chirurdzy
oczni w Polsce, otrzymali nastepujgce informacje, zgodnie z informacjq
wskazanqg w procesie rejestracji w Unii Europejskiej:

e bezposredni komunikat skierowany do pracownikoéw stuzby zdrowia (ang.
Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) dotyczqgcy zwigzku
sylodosyny ze Ssrodoperacyjnym zespotem wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) oraz dwa odnosniki literaturowe
wymienione w tekscie komunikatu (w momencie wprowadzenia do
obrotu)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r.

e diagram opisujgcy postepowanie z pacjentami zakwalifikowanymi do
operacji zacmy (w momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do
obrotu)

e program edukacyjny dotyczqcy zapobiegania i opanowania IFIS (w
momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do obrotu); dotyczqcy
nastepujgcych tematow:

o istotne klinicznie odnosniki literaturowe dotyczqce zapobiegania
i opanowania IFIS;

o ocena przedoperacyjna: zespoty chirurgow ocznych i okulistow
powinny ustali¢, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji zacmy sq
lub byli leczeni sylodosyng, aby zapewnic¢ dostepnos¢ odpowiednich
srodkow do opanowania IFIS podczas operacji;

o zalecenie dla zespotow chirurgow i okulistow: zalecane jest
przerwanie leczenia antagonistami receptorow al-adrenergicznych
2 tygodnie przed operacjg zacmy, ale nie ustalono jeszcze korzysci i
czasu trwania przerwy w leczeniu przed operacjq zacmy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345), z
uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr OT.4350.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu: leczenie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn”. Data ukonczenia: 1 kwietnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciw
pneumokokom w Ozarowie w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazern pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciw
pneumokokom w OZarowie w latach 2016-2019 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13 walentnej” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie czestosci zachorowan wsrod dzieci
na choroby wywofywane przez pneumokoki. Choroby pneumokokowe sq jedng
z gtownych przyczyn groznych zachorowarn i zgonow wsrod noworodkow i dzieci
mtodszych, a jednoczesnie brak jest refundowanych szczepien w powszechnym
kalendarzu szczepien ochronnych. Dlatego inicjatywe samorzqdowq nalezy
ocenic jako zasadnq i wysoce pozqdanq. Wyniki badan naukowych potwierdzajq
skutecznosc¢ interwencji. Dziatanie jest zgodne z priorytetami Narodowego
Programu Zdrowia, rekomendacjami WHO oraz opiniami ekspertow. Wybor
populacji docelowej jest zgodny z zaleceniami. Projekt programu zostat
opracowany zgodnie ze schematem zaproponowanym przez Agencje
z uwzglednieniem budzetu catkowitego i jednostkowego.

W projekcie programu nalezy uwzglednic:

e wsrod miernikdw efektywnosci wskazniki zapadalnosci i umieralnosci na
choroby pneumokokowe, liczbe hospitalizacji dzieci z powodu chorob
wywofywanych przez pneumokoki, liczby dzieci wykluczonych z udziatu
w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich,

e w ocenie zgtaszalnosci liczbe osob, ktore rozpoczety cykl szczepien i go nie
dokonczyty wraz z podaniem przyczyny przerwania programu,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 105/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r.

e w tresci programu nalezy uzywac okreslenia program polityki zdrowotnej, a
nie program zdrowotny,

e nalezy uwzgledni¢ monitoring programu w kazdym roku jego realizacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.22.2016 ,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Ozarowie w
latach 2016-2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej” realizowany przez: Gmine
Ozaréw, Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny” , marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci urodzonych w 2014 w Sierpcu w
oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom na terenie
Miasta Sierpca”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrod dzieci urodzonych w 2014 w Sierpcu w
oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom na terenie Miasta Sierpca” pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie czestosci zachorowann wsrod dzieci
na choroby wywofywane przez pneumokoki. Choroby pneumokokowe sq jedng
z gtownych przyczyn groZznych zachorowan i zgonow wsrod noworodkow i dzieci
mtodszych, a jednoczesnie brak jest refundowanych szczepienn w powszechnym
kalendarzu szczepieri ochronnych. Dlatego inicjatywe samorzgdowq nalezy
ocenic jako zasadng i wysoce pozgdang. Wyniki badan naukowych potwierdzajg
skutecznos¢ proponowanej interwencji. Dziatanie jest zgodne z priorytetami
Narodowego Programu Zdrowia, rekomendacjami WHO oraz opiniami grup
eksperckich. Wybdr populacji docelowej jest zgodny z zaleceniami. Projekt
programu zostat opracowany zgodnie ze schematem zaproponowanym przez
Agencje z uwzglednieniem budzetu catkowitego i jednostkowego.

W projekcie programu nalezy:

e uwzgledni¢ pisemng zgode rodzicow Ilub opiekunow na proponowanq
interwencje,

e uwzgledni¢ wsrod miernikow efektywnosci liczbe hospitalizacji dzieci
zpowodu chordb wywofywanych przez pneumokoki, liczbe dzieci

wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich
oraz poszczepienne dziatania niepozgdane.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.39.2016 ,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci urodzonych w 2014 w Sierpcu w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom na terenie Miasta Sierpca” realizowany przez: miasto Sierpc, Warszawa kwiecien 2016 oraz
Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” , marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
meningokokowych na lata 2016-2018” gminy Wodzistaw

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen meningokokowych na lata 2016-2018” gminy Wodzistaw, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie czestosci zachorowan wsrod dzieci
i mtodziezy na choroby wywofywane przez meningokoki, w tym gtownie
inwazyjnq chorobe meningokokowq. Brak jest refundowanych szczepien
przeciwko Neissseria meningitidis w powszechnym kalendarzu szczepien
ochronnych, dlatego inicjatywe samorzgdowq nalezy oceni¢ jako zasadng.
Wyniki badan naukowych potwierdzajq skutecznos¢ proponowanej interwencji.
Dziatanie jest zgodne z priorytetami Narodowego Programu Zdrowia,
rekomendacjami WHO, wytycznymi krajowymi i miedzynarodowymi oraz
opiniami  ekspertow. Projekt programu zostat opracowany zgodnie
ze schematem zaproponowanym przez Agencje.

W projekcie programu nalezy:

o uwzgledni¢ mierniki efektywnosci takie jak: liczba dzieci uczestniczqcych
w programie, wspofczynniki zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne
choroby meningokokowe, wspotczynniki zapadalnosci na nieinwazyjne
choroby meningokokowe, liczba dzieci objetych edukacjg w szkotach,

e w ramach oceny zgtaszalnosci uwzgledni¢ powody, dla ktorych szczepienie
nie zostato przeprowadzone,

e w ramach oceny jakosci uwzglednic¢ ankiete dotyczqgcq stopnia zadowolenia
Swiadczeniobiorcéw (rodzicow lub opiekunow),

e uwzglednic¢ koszty catkowite projektu, a nie jedynie koszty roczne, poniewaz
program zostat zaplanowany na trzy lata.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.25.2016 ,Program profilaktyki
zakazen meningokokowych na lata 2016-2018" realizowany przez: gmine Wodzistaw, Warszawa kwiecien 2016
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazeh meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny” , listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Grypa 65+” gminy Teresin

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Grypa 65+” gminy
Teresin, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy wazinego problemu zdrowotnego i spotecznego

opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem grypy. Gtodwnym celem

programu jest zwiekszenie dostepnosci sSwiadczen nierefundowanych przez

NFZ dla osob gminy Teresin majqgcych ukonczony 65 rok zycia. Okres realizacji

programu to lata 2016-2020. Planowane jest przeprowadzenie okofo 1000

szczepien, poziom wyszczepienia po wprowadzeniu programu wyniostby 52%

lub 61% w zaleznosci od przyjetej liczebnosci populacji docelowej. Program

zostat bardzo dobrze przygotowany pod wzgledem merytorycznym

i organizacyjnym.

Uwagi do programu:

e nalezy uwzgledni¢ coroczng weryfikacje szczepionki p/grypie zgodnie
z zaleceniami WHO,

e nalezy zaplanowacd czas prowadzenia szczepienn zwigzany z sezonowosciq
grypy w naszej szerokosci geograficznej,

e nalezy okreslic mierniki efektywnosci programu jak m. innymi liczba
zachorowan na grype wsrod mieszkancow przed i po szczepieniach czy ilos¢
powiktan pogrypowych,

e koszt kwalifikacji do szczepienia nie jest finansowany w ramach programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.24.2016 ,,Grypa 65+" realizowany
przez: gmine Teresin, Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy

profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b majgcych ukonczony 65 rok zycia na lata 2016-2020” gminy
Nowinka

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Szczepienia
profilaktyczne przeciwko grypie osob majgcych ukoriczony 65 rok Zycia na lata
2016-2020” gminy Nowinka.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy wazinego problemu zdrowotnego i spotecznego
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem grypy. Gtownym celem
programu jest zwiekszenie dostepnosci Swiadczen nierefundowanych przez
NFZ dla osob gminy Nowinka majgcych ukonczony 65 rok Zycia. Szczepieniami
zostanie objetych 100 pierwszych chetnych mieszkancow tej gminy.

Jednak program posiada istotne uchybienia, ktdore uniemozliwiajqg jego
realizacje:

e brak oszacowania populacji  mogqcej potencjalnie wzig¢ udziat w
programie; zaplanowana grupa 100 0s0b to 21% wszczepialnosci populacji
docelowej,

e brak informacji o prowadzeniu akcji informacyjnej i edukacyjnej dla catej
populacji docelowej spetniajqcej kryteria wieku i zamieszkania,

e nie opisano trybu zapraszania do programu ani zasad udzielania swiadczen
w ramach programu,

e w projekcie wybor realizatora nie odbywa sie na podstawie konkursu ofert,
co jest niezgodne z zapisami ustawowymi,

e nie opisano kompetencji ani warunkow niezbednych do realizacji programu,

e nie podano sposobu zakoriczenia udziatu w programie ani mozliwosci
kontynuacji otrzymywanych swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow
programu, jesli istniejqg wskazania,

e nie zamieszczono planowanych kosztow catkowitych ani kosztow
jednostkowych omawianego programu polityki zdrowotnej,
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e nie opisano oceny zgtaszalnosci do programu, oceny jakosci Swiadczen
w programie ani oceny efektywnosci programu,

e nie opisano czesci sktadowych programu ani planowanych dziatan
organizacyjnych,

e brak zapisu o koniecznym przeprowadzeniu badania lekarskiego
z kwalifikacjq do szczepien przed kazdym szczepieniem,

e w programie nie odniesiono sie do czasu prowadzenia szczepien zwigzanego
Z sezonowosciq grypy ani zmiany szczepionki w kolejnych latach realizacji
programu w zwigzku z duzgq zmiennosciq szczepow grypy,

e nie zamieszczono celow szczegdfowych, a cel gtdwny jest sformutowany
nieprecyzyjnie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.27.2016 ,Szczepienia profilaktyczne
przeciwko grypie os6b majgcych ukoniczony 65 rok zycia na lata 2016-2020” realizowany przez: gmine Nowinka,
Warszawa kwiecienn 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” , listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia leczenia nieptodnosci
mieszkancow Wojewddztwa Mazowieckiego metoda
naprotechnologii na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Program wsparcia
leczenia nieptodnosci mieszkaricow Wojewddztwa Mazowieckiego metodg
naprotechnologii na lata 2016-2018”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy bardzo waznego problemu (zaréwno pod wzgledem
medycznym, jak i socjologicznym), jakim jest nieptodnos¢ matzeriska w okresie
reprodukcyjnym. Naprotechnologia nie moze byc¢ uznana za alternatywe dla
wspofczesnych procedur medycznych ze wzgledu na brak rzetelnych dowodow
naukowych potwierdzajgcych jej skutecznosc.

Brak dowodow naukowych dla skutecznosci tej technologii jest istotnym
argumentem przeciwko finansowaniu z budzetu samorzgdu. Planowane
badania i procedury diagnostyczno-lecznicze znajdujq sie w katalogu swiadczen
zdrowotnych NFZ. Tak wiec w przypadku realizacji programu moze dojs¢ do
podwdjnego finansowania. Aktualna wiedza medyczna nie pozwala na
akceptacje projektu pod wzgledem merytorycznym, a takze ekonomicznym.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.45.2016 ,Program wsparcia leczenia
nieptodnosci mieszkancéw Wojewddztwa Mazowieckiego metodg naprotechnologii na lata 2016-2018”
realizowany przez: wojewddztwo mazowieckie, Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportéow
szczegotowych: , Programy leczenia nieptodnosci metoda Naprotechnologii — wspdlne podstawy oceny” ,
pazdziernik 2014.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 111/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy u dzieci”
powiatu legionowskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
wad postawy u dzieci” powiatu legionowskiego, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i wpisuje sie w priorytet
zdrowotny - ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenia
negatywnych skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego”,
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.2009 r.

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujq sie w zestawie
rutynowych badani wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym, objetych
Swiadczeniami gwarantowanymi w odniesieniu do dzieci rozpoczynajgcych
nauke w szkole, dzieci klas Ill i V szkoty podstawowej oraz | klasy gimnazjum
i szkot ponadgimnazjalnych. Zadanie to wpisane jest w obowiqzki pielegniarki
lub higienistki szkolnej oraz lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
Przedstawiony program uzupetnia Swiadczenia o uczniow klasy |I.

Dostepne dowody naukowe efektywnosci klinicznej zarowno badan
przesiewowych, jak i wczesnego leczenia za pomocq programow cwiczen nie
pozwalajq ani zdecydowanie zalecié, ani zniechecic¢ do takiego postepowania.

Mimo to programy przesiewowe wczesnego wykrywania wad postawy u dzieci
przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, stanowigcym dodatkowy
czynnik ryzyka, sq powszechnie zalecane przez ekspertow. Podobnie zalecane sq
¢wiczenia korekcyjne, ktore jednak mogq byc¢ skuteczne pod warunkiem
indywidualnego doboru zestawu Ccwiczenn oraz systematycznego ich
nadzorowania i dostosowywania.

Oceniany projekt, stanowiqcy kontynuacje programu realizowanego w roku

2015, zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, wymaga jednak wielu

uzupetnien:

e Jdziatania edukacyjne powinny obejmowac dzieci i nauczycieli, nie tylko
rodzicow. Nalezy przedstawic ich program i zakres;
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e powinien opisywac, jakimi metodami diagnozowane bedq wady postawy.
Ma to duze znaczenie, poniewaz wartos¢ predykcyjna standardowego
badania przesiewowego (testu zgieciowego) jest bardzo niska. Mozna jg
zwiekszyc, dobierajgc dodatkowo bardziej efektywne narzedzia jak badanie
fotometryczne Moire’a.

o efektywnos¢ badania zwieksza wykonywanie go przez doswiadczonego
wyspecjalizowanego  pracownika. Badanie ma by¢ powierzone
rehabilitantom, fizjoterapeutom;

e nalezatoby rozwazyc¢ wydtuzenie cyklu cwiczen korekcyjnych - w zatozeniu
majq one obejmowac jedynie 3 zajecia w 10-dniowych odstepach;

e nalezy podac¢ informacje na temat realizatora, w tym kryteriow, ktore
powinien spetniac;

e projekt nalezy uzupetni¢ o opis miernikow pozwalajgcych oceni¢ poziom
nabytej wiedzy;

e wagqtpliwosci budzi kwestia realizacji zaje¢ gimnastyki korekcyjnej.
Whnioskodawca nie uzasadnia, dlaczego cwiczenia zostang zaplanowane
tylko dla uczniow z wadami postawy z poprzedniej edycji programu ani nie
przedstawia metodologii wyboru 50% uczestnikow ww. populacji. Informuje,
ze zajecia korekcyjne bedq prawdopodobnie wdrazane na poczqtku 2017
roku dla populacji drugoklasistow z biezqcej edycji programu;

o wagqtpliwosci budzi niski koszt badania przesiewowego (ok. 5 zt na osobe)
oraz sposob finansowania gimnastyki korekcyjnej. Whnioskodawca
uwzglednia wspodftfinansowanie swiadczen rehabilitacyjnych przez rodzicow
populacji zdiagnozowanej w roku 2015. Nie uzasadnia jednak podziatu
kosztow zaplanowanych dziatan. Sugeruje sie uczestnictwo w cwiczeniach
korekcyjnych ok. 800 dzieci, a wnioskodawca wspomina o 466
potencjalnych uczestnikach programu. Wymaga to wyjasnienia;

e nalezy przedstawic tryb zapraszania do udziatu w programie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.35.2016 ,Program profilaktyki wad
postawy u dzieci” realizowany przez: powiat legionowski, Warszawa kwiecienn 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” , maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 112/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy u dzieci w
wieku szkolnym” gminy Dobron

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
wad postawy u dzieci w wieku szkolnym” gminy Dobron, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i wpisuje sie w priorytet
zdrowotny - ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenia
negatywnych skutkow przewlektych schorzen uktfadu kostno-stawowego”,
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.2009 r.

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujq sie w zestawie
rutynowych badani wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym, objetych
Swiadczeniami gwarantowanymi w odniesieniu do dzieci rozpoczynajgcych
nauke w szkole oraz dzieci klas Ill, V szkoty podstawowej oraz | klasy
gimnazjum i szkot ponadgimnazjalnych. Zadanie to wpisane jest w obowiqzki
pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
Przedstawiony program uzupetnia Swiadczenia o uczniow klasy 1, I, IV, VI.

Dostepne dowody naukowe efektywnosci klinicznej zarowno badan
przesiewowych, jak i wczesnego leczenia za pomocq programow cwiczen nie
pozwalajq ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniechecic do takiego postepowania.

Mimo to programy przesiewowe wczesnego wykrywania wad postawy u dzieci
przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, stanowigcym dodatkowy
czynnik ryzyka, sq powszechnie zalecane przez ekspertow. Podobnie zalecane sg
¢wiczenia korekcyjne, ktore jednak mogq byc¢ skuteczne pod warunkiem
indywidualnego doboru zestawu Ccwiczenn oraz systematycznego ich
nadzorowania i dostosowywania.

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym
prawidtowy opis problemu zdrowotnego, organizacji programu, kosztow
jednostkowych i catkowitych, monitorowania i ewaluacji, wyboru realizatora
w drodze konkursu, wymaga jednak uzupetnienia o bardzo istotne elementy:
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e powinien uwzglednia¢ program edukacyjny skierowany do dzieci, ich
rodzicow/opiekundw i nauczycieli,

e powinien opisywac, jakimi metodami diagnozowane bedqg wady postawy.
Ma to duze znaczenie, poniewaz wartos¢ predykcyjna standardowego
badania przesiewowego (testu zgieciowego) jest bardzo niska. Mozna jg
zwiekszyc, dobierajgc dodatkowo bardziej efektywne narzedzia jak badanie
fotometryczne Moire’a;

e efektywnos¢ badania zwieksza wykonywanie go przez doswiadczonego
wyspecjalizowanego pracownika. Ten warunek zostat uwzgledniony
w programie. Badanie ma by¢ powierzone lekarzom ortopedom,
rehabilitantom, fizjoterapeutom.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.44.2016 ,Program profilaktyki wad
postawy u dzieci w wieku szkolnym” realizowany przez: gmine Dobron, Warszawa kwiecie 2016 oraz Aneksu
do raportéw szczegoétowych: ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy
oceny”, maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej pn. »Drenaz
limfatyczny u mieszkanek Gminy Radkéw po mastektomii«”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej pn. »DrenaZz limfatyczny u mieszkanek Gminy Radkdéw po
mastektomii«”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego i aktualnego problemu zdrowotnego. Rehabilitacja
psychofizyczna stanowi integralng czes¢ procesu kompleksowego leczenia raka
piersi. W tym zakresie uzupetnia ona niskie i limitowane kontrakty NFZ.
W badaniach naukowych (wysokiej jakosci) udowodniono pozytywny wptyw
profesjonalnych masazy na odptyw chtonki po radykalnych operacjach
chirurgicznych. Regularnie stosowane zabiegi wpfywajq na poprawe jakosci
zycia pacjentek poprzez szybszy powrot do petnej aktywnosci fizycznej
i niejednokrotnie pozwalajg na ponowne podjecie pracy zawodowej.
Brakujgcym elementem planowanego projektu jest niewyodrebnienie Srodkow
finansowych na akcje informacyjno-edukacyjnq, ktora w istotny sposob
wspomaga realizacje tego typu programow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.23.2016 ,,Program polityki zdrowotne;j
pn »Drenaz limfatyczny u mieszkanek Gminy Radkéw po mastektomii«” realizowany przez: gmine Radkdw,
Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy w zakresie rehabilitacji
psychofizycznej kobiet po amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny”, luty 2013.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,»Bede MAMA, bede TATA« — wieloletni
program dla gminy Kleszczow obejmujgcy opieke zdrowotng nad
populacjg w wieku rozrodczym na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,»Bede MAMA, bede
TATA« — wieloletni program dla gminy Kleszczow obejmujgcy opieke zdrowotng
nad populacjq w wieku rozrodczym na lata 2016-2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem ocenianego programu jest zapewnienie catosciowej opieki edukacyjnej
i zdrowotnej populacji w wieku rozrodczym zamieszkatej w gminie Kleszczow.
Projekt przewiduje objecie wieloma interwencjami zarowno 0s0b
ubezpieczonych, jak nieubezpieczonych w ramach NFZ.

Program zaktada akcje informacyjnq, dziatania edukacyjne, w tym edukacje
seksualng oraz opieke nad kobietami ciezarnymi. Proponowane dziatania
edukacyjno-informacyjne nie budzq zastrzezen, natomiast Ill etap programu
zwiqgzany z opiekq nad kobietq ciezarnqg dubluje sSwiadczenia finansowane
ze srodkow publicznych. Wyjgtek stanowiq zajecia w tzw. szkole rodzenia.

Jest niewiele dowoddw, by uczestnictwo w szkole rodzenia wptywato

na jakiekolwiek parametry porodu. Istniejg jednak dane wskazujgce

na mozliwos¢ poprawy w zakresie doswiadczen porodu i rodzicielstwa dzieki

uczestnictwu w zajeciach takiej szkoty. Szkoty rodzenia sq tez rekomendowane

przez liczne towarzystwa naukowe.

W zwiqzku z ryzykiem podwdjnego finansowania nalezy w szczegdlny sposob

zadbac, zeby za te same ustugi podmiot realizujgcy program nie otrzymywat

podwadjnego wynagrodzenia.

Projekt przygotowany zostat w sposob prawidfowy, zawiera wszystkie

niezbedne elementy, w tym budzet jednostkowy i catkowity, wymaga jednak

doprecyzowania w kilku kwestiach:

e qutor programu okreslit, ze odsetek osob korzystajgcych z programu bedzie
sie roznit w zaleznosci od grupy wiekowej od ok. 10% w odniesieniu do caftej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 114/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 r.

populacji do ok. 90% w przypadku dzieci i mfodziezy. Nie jest jasne,
na podstawie jakich dowoddw oszacowano takie odsetki;

e nalezy podac informacje, w jaki sposéb osoby uczestniczqce w programie
bedq wtgczane do pozostatych programow realizowanych przez gmine (np.
szczepien przeciwko HPV);

e nalezy skorygowac pomytke dotyczqcq czasu trwania programu i wynikajgce
Z niej btedne wyliczenia liczby uczestnikow programu (3 vs. 4 lata);

e nalezy doprecyzowac zapisy odnoszqce sie do udziatu mezczyzn
w poszczegdlnych etapach programu;

e w programie zaplanowano stosowanie produktow leczniczych. Nalezy
podac, jakie produkty bedq przyimowane, w jaki sposob bedq finansowane
i poinformowac o ich wtasciwosciach;

e nalezy okreslic czas monitorowania i ewaluacji po zakonczeniu programu;

e ze wzgledu na wieloptaszczyznowos¢ programu nalezy rozwazy¢ powotanie
koordynatora projektu;

e Jdziatania edukacyjne wsréod uczniow powinny by¢ prowadzone przed
rozpoczeciem wakacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.26.2016 ,»Bede MAMA, bede TATA«
- wieloletni program dla gminy Kleszczoéw obejmujgcy opieke zdrowotng nad populacjg w wieku rozrodczym na
lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Kleszczéw, Warszawa kwiecied 2016 oraz Aneksu do raportéow
szczegbdtowych: ,,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem
edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012.



